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0071052191 SIMILAR - Modificagdio Pés-Registro - CLONE

(Exclusdo de um teste ou método obsoleto - 1220415183 - 25351653311200947)
DORONA CAFI 25351184156201570

0071059198 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Exclusdo de um teste ou método obsoleto - 1220415183 - 25351653311200947)
FENILMED 25351379391201447

0071053199 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Excdlusdo de um teste ou método obsoleto - 1220318181 - 25351268780201542)
MIORRELAX 25351564083201154

1220419186 SIMILAR - Exclusio de um teste ou método obsolet

PARACETAMOL + ACIDO ACETILSALICILICO + CAFEINA 2535137(507101671
0071042193 GENERICO - Modificagdo Pos-Registro - CLONE

(Exclusdo de um teste ou método obsoleto - 1220321181 - 25351555217201222)
TORSILAX 25351539304201199

1220320183 SIMILAR - Exclusio de um teste ou método obsoleto

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A.

APRACUR DC 25351051225201641

0071058190 SIMILAR - Modificagdo Pos-Registro - CLONE

(Exclusdo de um teste ou método obsoleto - 1220415183 - 25351653311200947)
CAFILISADOR 25351653311200947

1220415183 NOVO - Exclusdo de um teste ou método obsoleto

CORISTINA D 25351268780201542

1220318181 NOVO - Exclusio de um teste ou método obsoleto

DORIL 25351637563200922

1220417180 SIMILAR - Exclusdo de um teste ou método obsoleto

DORIL DC 500 25351666892201711

0071060191 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

{Exclusdo de um teste ou método obsoleto - 1220415183 - 25351653311200947)
DORIL ENXAQUECA 25351555217201222

1220321181 SIMILAR - Exclusdo de um teste ou método obsoleto

ENGOV 25351643877200975

1220418188 NOVO - Exclusio de um teste ou método obsoleto

MELHORAL 25351636473200932

1220317183 NOVO - Exclusdo de um teste ou método obsoleto

MIGRAINEX 25351812643201615

0071056193 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Exdlusdo de um teste ou método obsoleto - 1220321181 - 25351555217201222)
MIOFLEX A 25351614292201506

0071055195 SIMILAR - Modificagdo Pos-Registro - CLONE

(Exclusdo de um teste ou método obsoleto - 1220320183 - 253515393042011599)
MULTILAB mDUSTRiA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
DORSANOL 2502505277200

0088938195 SIMILAR - Mudanga maior de método analitico

MULTIGRIP DOR E FEBRE 25351248246201687

0184916196 SIMILAR - Modificagdo Pos-Registro - CLONE

{Mudanga maior de método analitico - 0088938195 - 2502505277200)
PARACETAMOL 25351705672201460

0186118192 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Mudanga maior de método analitico - 0088538195 - 2502505277200)
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A.

VALIUM 2599201792962

0061359192 NOVO - Mudanga maior de método analitico

UNIAD QUIMlCA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

PARACETAMOL 25351065070200313

0084039194 GENERICO - Exclusdo de um teste ou método obsoleto

RESOLUCAO-RE N¢ 1.645, DE 19 DE JUNHO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 Publicar o cancelamento de registro da apresentacdo a pedido dos
medicamentos similares, genéricos e novos, sob 0 n? de expedientes constantes do anexo
desta Resolugdo, nos termos do art. 51 da Lei n?. 9.784 de 1999.

Art. 2¢ Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

RAZAO SOCIAL CNPJ

MARCA COMERCIAL N* PROCESSO EXPEDIENTE CANCELAMENTO M.S.

BAYER S.A. 18.459.628/0001-15

Cipro 25351212506200795 0442981198 1705601030282; 1705601030290; 1705601030304;
1705601030371; 1705601030381

BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA 53.162.095/0001-06
Mesilato de codergocrine  25351650640200791
1121304070046

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA. 60.831.658/0001-

0497810192 ~ 1121304070038;

Sifrol 250000359649741 0488157195 1036701070184

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61.190.096/0001-92
Cloridrato de irinotecano 25351009968200301 0442785158 1004308910026

Pamidronato  dissédico  25351037967200349 0492222191  1004300300032;
1004300300091

Oxalato de escitalopram  25351022727201664 0507395192  1004311860026;
1004311860042

Esc 25351022424201541 0507412196 1004311900028; 1004311900044

FUNDACAD PARA © REMEDIO POPULAR - FURP - 43.640.754/0001-19

Cloridrato  de  fluoxetina  25351724384201412 0507699194  1103902110108;

1103902110116; 1103902110124; 1103902110132; 1103902110140; 1103902110159;
1103902110167; 103902110175; 1103902110183

Cloridrato  de  fluoxetina  25351371071201448 0507867199  1103501860091;
1103901860103; 1103901860111; 1103901860121; 1103901860138; 1103901860146;
1103901860154; 103901860162

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 03.485.572/0001-04

Dipirona sédica 25351086739200645 0497857199 1542300890012; 1542300850020
Oxalato de escitalopram  25351298384201138 0497831195  1542302060025;
1542302060041

Clonazepam 25351417891201656 0497762199 1542302550014; 1542302550022

Diprin 25351070990200345 0497807192 1542300460018; 1542300460026

Escip 25351475289201142 0497784190 1542302000421; 1542302000448

Zilepam 25351735030200925 0497712192 1542301750011; 1542301750079

GERMED FARMACEUTICA LTDA 45.992.062/0001-65

Cloridrato  de  fluoxetina  25351134473200492 0367105194  1058303800191;
1058303800205; 1058303800213; 1058303800221; 1058303800231; 1058303800248;
1058303800256; 1058303800264; 1058303800272

Cloridrato  de  fluoxetina  25351169532200443 0395128196  1058303760173;
1058303760181; 1058303760191; 1058303760203; 1058303760211; 1058303760221;
1058303760238; 1058303760246

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33.247.743/0001-10

Clavulin 2599100261281 0436389192 1010700760531; 1010700760604

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA - 01.571.702/0001-98

Metronidazol 25351004792200393 0492049190 1031101190013; 1031101190056
Fluconazol 25351176341200276 0492156199 1031101180034; 1031101180069
Levofloxacino hemi- hidratado 25351460645200561 0492175195 1031101290018;
1031101290034

Hiconazol 250000147499932 0492068196 1031100730049; 1031100730103

Hidazol 25351734044201734 0507962194 1031101480011; 1031101480021

Levaflox 25351707365201766 0508023191 1031101470016; 1031101470024

LABORATIL FARMACEUTICA LTDA 47.100.862/0001-50
Nidazolin 2599202069276 0380409197 1057700700020
LABORATORIOS FERRING LTDA 74.232.034/0001-48

Pentasa 250000232169518 0393164191 1287600020187; 1287600020170

LﬁGﬂAND PI‘iARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - 05.044.984/0001-26

doridrato  de  fluoxetina  25351397987201518 0507591192  1677304760090;
1677304760104; 1677304760112; 1677304760120; 1677304760139; 1677304760147;
1677304760155; 1677304760163

Broncolex 25351661897201071 0499766192 1677301840018; 1677301840026

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - 56.994.502/0001-30

Sinvastatina  25351916068201629 0508424195 1006811240015; 1006811240023;
1“8]124(!2]31; 1006811240041; 1006811240171; 1006811240181; 1006811240198;
1006811240201

PHARMASCIENCE INDUSTRIA FARMACEUTICA EIRELI 25.773.037/0001-83

Resfedryl 250000162539877 0481405193 1171700100041; 1171700100051;
1171700100068

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 73.856.593/0001-66

Amoxicilina  25351112705200613 0494792194 1256801560113,  1256801560121;
1256801560199; 1256801560202; 1256801560210; 1256801560229; 1256801560237;
1256801560245

Duzimicin  25351770127201444 0504232191  1256802510055;  1256802510063;

1256802510071; 1256802510081; 1256802510098; 1256802510101; 1256802510111
1256802510128

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 61.286.647/0001-16

Sivastating  25351785832200816 0444827198  1004704720017;  1004704720025;
1004704720033, 1004704720041; 1004704720246; 1004704720254; 1004704720262
100470472027

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTOA. 10.588.595/0010-92

Flagyl 253510035310196 0446411197 1130000780158

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 60.665.981/0001-18
Unitidazin 25351166173200219 0440064190 1049712300021
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GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

RAZAO SOCIAL

NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE
ACCORD FARMACEUTICA LTDA

Pemtryx 06/2024

25351254405201394 1031479182

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A
acebrofilina 06/2024

25351849309201889 1072227181

oxalato de escitalopram 06/2024
25351849319201814 1090806184

cloridrato de ambroxol 06/2024
25351856320201803 1090003189

Exodus 06/2024

25351475299200869 1090004187

carbocisteina 06/2024

25351011430201916 1201155180

ALTHAIA S.
Vincy 06/2024
25351695684201191 0989006188

USTRIA FARMACEUTICA

APSEN FARMACEUTICA S/A
Miosan Caf 06/2024
25351294142200753 1047119187
Kwell 06/2024
2535]09484920]708 1143217189
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA

Vannair 06/2024

25351032189200974 1009940189

AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMITADA
doridrato de paroxetina 06/2024

25351020503200816 1141000181

;:} Este documenta pode ser verificads no endereso eletrdnico
ittp:/avww.in_gov.br /autenticxiade htmi, pelo codigo 05312019062400011

Documents assmado digitaimente conforme MP nt 2.200-2 de 24/08/2001.  |CP
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BAYER S.A.
Primosiston 06/2024
25351093264200813 0994930185
Flanax 06/2024
25351360028200567 1198630181
BELFAR LTDA
Betacortazol 06/2024
250000141679947 1185598183
BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA
Plaketar 06/2024
250000130099961 1110001180
Ablok Plus 06/2024
250000209279973 1090059184
Coronar 06/2024
250000127859925 0022687194
BLAU FARMACEUTICA S.A.
diclofenaco sédico 06/2024
7

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.
Atensina 06/2024
2599100647978 0501795180

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA SA
propionato de clobetasol 06/2024
25351534983201165 1053163187

nitrato de miconazol 06/2024
25351535138201132 1053207182

Ateneum 06/2024

25351561407201152 1053146187
propionato de clobetasol 06/2024
25351535451201112 1135823188

Neotaren 06/2024

25351566118201176 1090756184

CELLERA FARMACEUTICA SA.

Mestinon 06/2024

25351131665201719 0821711184

Cetobeta 06/2024

25351126136201708 0950500188

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA
Dexaden 06/2024

250000043509915 1067769181

Apetiviton Bc 06/2024

250000044799933 1144991188

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
cloridrato de propranolol 06/2024
25351647860200818 1103784189

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A.
macrodantina 06/2025

25351268937201566 1053262185

besilato de anlodipino 06/2024
25351059232200376 1131363183
Parkidopa 06/2024

250000061778973 1081839181

Dopacris 06/2024

2500100371186 1112853184

Quinacris 06/2024

2500100439286 1187493187

DIFFUCAP - CHEMOBRAS QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
Pronazol 06/2024

250000076929310 1089757187

DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA
Deprasil 06/2024

25351070545201861 1130820186

EMS S/A

desonida 06/2024

25351056656200389 1071510180
cloridrato de paroxetina 06/2024
25351508153200815 1135861181
cloridrato de ciclobenzaprina 06/2024
25351527838200852 1130752188

Benziflex 06/2024

25351564857200860 1131369182

Flucocin 08/2023

250000078819627 2299913172

maleato de dexclorfeniaramina + sulfato de pseudoefedrina + guaifs
25351033184200477 1198142183
estradiol+acetato de noretisterona 06/2024
25351136617201257 1191880182

lbuliv 06/2024

25351052276200880 1185186184

Destadin 06/2024

25351254894200862 1185069188

EMS SIGMA PHARMA LTDA

pantoprazol sédico sesqui-hidratado 06/2024
25351245420200749 0978536181
hidroquinona 06/2024

25351378415200801 0999571184
cloridrato de verapamil 06/2024
25351003796200435 1113420188

Lanz 06/2024

250000195669940 1203266182
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
nimesulida 06/2024

25351051981200355 1053039188

Seletiv 06/2024

25351005523201366 1031335184

06/2024

FARMOQUIMICA S/A
Lidosporin 06/2024
25351333320201215 1052170184

FUNDACAO OSWALDO CRUZ
atorvastatina calcica 06/2024
25351668471201321 1087330189
GALDERMA BRASIL LTDA

Clob-X 06/2024
25351029741200706 1040401185
Clob-X 06/2024
250000201589931 1040382185

espironolactona 06/2024
25351019329200346 1042009186
cloridrato de clomipramina 06/2024
25351042703200315 1041971183
Drenatan 06/2024
25351129567200873 1012955183
cloridrato de tramadol 06/2024
25351018696200322 1094452184
cloridrato de verapamil 06/2024
25351024489200315 1113257184
Lorazepam 06/2024
25351025053200335 1130799184
fumarato de cetotifeno 06/2024
25351062337200311 1085883181
diclofenaco resinato 06/2024
25351073632200394 1130566185
doridrato de paroxetina 06/2024
25351512192200817 1135910182
doridrato de ciclobenzaprina 06/2024
25351526688200860 1130792187
ibuprofeno 06/2024
25351641146200816 1113354186
Muscusan 06/2024
25351557286200815 1131395181
acetilcisteina 06/2024
25351026281200322 1193020189
valerato betametasona 06/2024
25351030516200381 1198133184
diclofenaco dietilamdnio 06/2024
25351045597200313 1187488181
lansoprazol 06/2024
25351053194200348 1203238187
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA

Paxil Cr 06/2024

25351044195200482 0849796186

Seretide 06/2024

25351177303200401 0879360183

Stelazine 06/2024

250000300459890 0898480188

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

cloridrato de bupivacaina + glicose 06/2024
25351630381200862 1126255189

carbonato de litio 06/2024

25351695995200890 1055307180

doridrato de nalbufina 06/2024

25351822839201011 1055402185

Noradrem 08/2023

250000086589902 1126275183

IFAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMAC LTDA
Delta - Ifal 06/2024

25351658761200971 1105702185

INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
cloridrato de cefepima 06/2024

25351129859200814 1089862180

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA
Systen 06/2024

250000178649229 0863256181
Nizoral 06/2025

2599100490780 0863290181
LABORATORIO FARMACEUTICO ELOFAR LTDA
Ciprofar 06/2024

250000194899810 1128999186
LABORATORIO GLOBO LTDA

Respiran 06/2024
25351398128200647 1030675187
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
montelucaste de sédio 06/2024
25351806649201033 0914231182
Multiler 06/2024

25351798455201061 0914276182
acetato de hidrocortisona 06/2024
25351103832200893 0976509183
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
trometamol cetorolaco 06/2024
25351668335201061 1033885183
cloridrato de paroxetina 06/2024
25351511087200852 1135903180
cloridrato de ciclobenzaprina 06/2024
25351528130200819 1131387181
ibuprofeno 06/2024
25351630224200857 1113350183
Miofibrax 06/2024
25351540132200886 1130783188
lansoprazol 06/2024
25351668325201049 1203347182
maleato de dexclorfeniramina + sulfato de pseudoefedrina + guaifenesina 06/2024
25351671230201016 1187484188
Neocortin 08/2023
25351656321201048 2299970171

LIBBS FARMACEUTICA LTDA
Fauldfluor 06/2024
25351191592200612 0991791185
fauldleuco 06/2024

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico
http:/farww.in gov.be fautenticdade htmi, pelo codgo 05312019062400012

Documento assinada digitaimente conforme MP ¥ 2.200-2 de 24/08/2001, P
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CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAD E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: LABORATORIOS FERRING LTDA - CNPJ: 74.232.034/0005-71 - AUTORIZ/MS:
1028762 - AE: 1149764

ENDERECO: Avenida DOUTOR ANTONIO JOAQ ABDALLA 260 LOTE AREA A QUADRAA SETOR
FERRING

MUNICIPIO: CAJAMAR - UF: SP - EXPEDIENTE: 0786520/18-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

EM DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA - EPP - CNPJ: 21.596.736/0001-
44 - AUTORIZJMS 1139433 - AE: 1142141

ENDERECO: RUA AUGUSTO LIMA, N2 390 01 A GALPAO 02

MUNICIPIO: CAMARAGIBE - UF: PE - EXPEDIENTE: 0945605/15-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

EM BASE MEDICAL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRODUTOS HOSPITALARES
E ODONTOLOGICOS LTDA - CNPJ: 07.580.167/0001-18 - AUTORIZ/MS: 1088753 - AE:
1157449

ENDERECO: RUA £, QUADRA F, LOTE 15, Ne 440

MUNICIPIO: JEQUIE - UF: BA - EXPEDIENTE: 0244928/13-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

| ResoLucAO-RE Ne 2.396, DE 8 DE JULHO DE 2020 |

O Gerente-Geral de Inspeg3o e Fiscalizagdo Sanitiria, no uso das atribuigbes
quelsemsfueomﬂl.ahdanlrl.ﬂ 1, § 12 do Reg
mm

pela Resolugio de ADC n* 255, de 10 de dezembro de 2018,
id dw ,"" de Boas Préticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo de Medicamentos, resolve:
Art. 12 Conceder ﬂﬁwlﬂmdﬂmmﬂG.lCn'hﬁnﬁodc
Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificaclio terd validade de 2 {dois) anos a partir da sua
"Art. 3% Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicacso.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

EMPRESA: White Martins Gases Industriais LTDA - CNPJ:
AUTORIZ/MS: 2200001

ENDERECO: AVENIDA GETULIO VARGAS, 200

MUNICIPIO: JOAO MONLEVADE - UF: MG - EXPEDIENTE: 2621309/19-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos
Criogénicos Medicinais: Liquidos Criogénicos Medicinais

35.820.448/0135-48 -

EMPRESA FABRICANTE: BAXTER HEALTHCARE CORPORATION
ENDERECO: 21026 ALEXANDER COURT, HAYWARD, CA 94545 -
DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.0074

EMPRESA SOLICITANTE: BAXTER HOSPITALAR LTDA - CNPJ: 49.351.786/0001-80
AUTORIZ/MS: 1006839 - EXPEDIENTE(s): 3346043/19-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAOD DE MEDICAMENTOS: Produtos

PAIS: ESTADOS UNIDOS

EMPRESA FABRICANTE: CHIESI FARMACEUTICI S.P.A

ENDERECO: VIA SAN LEONARDO, 96 - 43122 PARMA - PAIS: ITALIA - CODIGO UNICO:
A.0153

EMPRESA SOLICITANTE: CHIESI FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61.363.032/0001-46
AUTORIZ/MS: 1000580 - EXPEDIENTE(s): 3507962/19-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Solucdes com Preparagdo Asséptica; Suspensdes com Preparagdo Asséptica;
Suspensdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
61.286.647/0001-16 - AUTORIZ/MS: 1000472
ENDERECO: RUA ANTONIO RASTEIRO FILHO (MARGINAL DA PR 445), 1920
MUNICIPIO: CAMBE - UF: PR - EXPEDIENTE: 2637965/19-356lidos ndo estéreis: Cépsulas;
Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Pastilhas

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis (Horménios): Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT PHARMA SOLUTIONS, LL.C.

ENDERECO: 2725 SCHERER DRIVE NORTH, ST. PETERSBURG, FLORIDA (FL) 33716-1016 -
PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.0139

EMPRESA SOLICITANTE: ASTELLAS FARMA BRASIL IMPORTACAQ E DISTRIBUICAO DE
MEDICAMENTQS LTDA. - CNPJ: 07.768.134/0001-04

AUTORIZ/MS: 1077171 - EXPEDIENTE(s): 3220073/19-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRI 0 DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis (Granel): Capsulas Moles

EMPRESA: AIR LIQUIDE BRASIL LTDA - CNPJ: 00.331.788/0036-49 - AUTORIZ/MS:
2200003

ENDERECO: AV. MARIA ELIAS LISBOA SANTOS, QUADRA 5, LOTE 0001-E

MUNICIPIO: APARECIDA DE GOIANIA - UF: GO - EXPEDIENTE: 3370860/19-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primdria): Gases Medicinais

EMPRESA: LINDE GASES LTDA - CNPJ: 60.619.202/0014-62
ENDERECO: AV PARQUE OESTE, S/N - DISTRITO IDUSTRIAL
MUNICIPIO: MARACANAU - UF: CE - EXPEDIENTE: 0427663/19-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Gases
Medicinais: Gases Medicinais

FARMACEUTICA LTDA - CNPI:

- AUTORIZ/MS: 2200005

EMPRESA FABRICANTE: ELI LILLY AND COMPANY y
ENDERECO: LILLY CORPORATE CENTER, INDIANAPOLIS, INDIANA (IN) 46285 - PAIS:
ESTADOS UNIDDS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.0204

EMPRESA SOLICITANTE: ELI LILLY DO BRASIL LTDA - CNPJ: 43.940.618/0001-44
AUTORIZ/MS: 1012603 - EXPEDIENTE(s): 1060970/20-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRI O DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
estéreis (Embal primdria; Embalagem secundaria): Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: SANDOZ GRUP SAGLIK URUNLERI ILACLARI SANAY| VE TICARET

AS.
ENDERECO: GOSB IHSAN DEDE CAD. 900. SOK., TR-41480 GEBZE - KOCAELL - PAIS:
TURQUIA - CODIGO UNICO: A.0542
EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 3469283/19-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRI O DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
estéreis: Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: MYLAN LABORATORIES LIMITED - BETA LACTAM DIVISION
ENDERECO: 152/6 & 154/16 DORESANIPALYA, BILEKAHALL, BANNERGHATTA ROAD,
BANGALORE 560 076 - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.0598

EMPRESA SOLICITANTE: MYLAN LABORATORIOS LTDA - CNPJ: 11.643.096/0001-22
AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDR{.NTEB] 0165212/20-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Penicilinicos): Pés com Preparacdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: ASTELLAS PHARMA EUROPE B.V.

ENDERECO: HOGEMAAT 2, MEPPEL, 7942 JG - PAIS: HOLANDA (PAISES BAIXOS) -
CODIGO UNICO: A.0043

EMPRESA SOLICITANTE: ASTELLAS FARMA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE
MEDICAMENTOS LTDA. - CNPJ: 07.768.134/0001-04

AUTORIZ/MS: 1077171 - EXPEDIENTE(s): 3141480/19-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis: Comprimidos Revestidos

lO FARMACEUTICO VITAMED LTDA - CNPJ: 29.346.301/0001-53 -
AUTORI.ZJMS 1016957

ENDERECO: RUA FLAVIO FRANCISCO BELLINI, N* 459

MUNICIPIO: CAXIAS DO SuL - UF: RS - EXPEDIENTE: 0165185/20-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis: Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Efervescentes; Comprimidos Revestidos;
Granulados; Granulados Efervescentes; Pds Efervescentes

EMPRESA FABRICA@TE: ROVI CONTRACT MANUFACTURING, S.L.

ENDERECO: C/JULIAN CAMARILLO 35, 28037 - MADRID - PAIS: ESPANHA - CODIGO
UNICO: A.0536

EMPRESA SOLICITANTE: GRIFOLS BRASIL LTDA - CNPJ: 02.513.899/0001-71
AUTORIZ/MS: 1036417 - EXPEDIENTE(s): 3546490/19-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Granel): SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizacdo
Terminal

EMPRESA: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - .CNPJ:
12.424.020/0001-79 - AUTORIZ/MS: 1106472

ENDERECO: Av.Torquato Tapaj6s,17.703

MUNICIPIO: MANAUS - UF: AM - EXPEDIENTE: 3220076/19-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis (Granel): Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA: hipolabor farmacéutica Itda - CNPJ): 19.570.720/0007-06 -
1013430

ENDERECO: av das industrias, 263

MUNICIPIO: MONTES CLAROS - UF: MG - EXPEDIENTE: 0581618/20-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis: Capsulas; Comprimidos

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: hapo!abot farmacéutn:i Itda - CNPJ: 19.570.720/0007-06 -
1013430

ENDERECO: av das industrias, 263

MUNICIPIO: MONTES CLAROS - UF: MG - EXPEDIENTE: 0581615/20-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
60.831.658/0021-10 - AUTORIZ/MS: 1003678

ENDERECO: Rod. Régis Bittencourt (BR116), Km 286

MUNICIPIO: ITAPECERICA DA SERRA - UF: SP - EXPEDIENTE: 3321494/19-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DE MEDICAMENTOS: Liquidos nio

usp! op

EMPRESA FABRICANTE: CENEXI FONTENAY SOUS BOIS

ENDERECO: 52, RUE MARCEL ET JACQUES GAUCHER, 94120, FONTENAY-SOUS-BOIS -
PAIS: FRANCA - CODIGO UNICO: A.0144

EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 60.318.797/0001-00
AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 3469281/19-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal
EMPRESA FABRICANTE: TEVA PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. .
ENDERECO: 18, ELI HURVITZ STREET, INDUSTRIAL ZONE, KFAR SABA 4410202 - PAIS:
ISRAEL - CODIGO UNICO: A.0609

EMPRESA SOLICITANTE: TEVA FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 05.333.542/0001-08
AUTORIZ/MS: 1055731 - EXPEDIENTE(s): 3482923]];9—1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparacdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: LEK PHARMACEUTICALS D.D. '
ENDERECO: PERZONALI 47, SI-2391 PREVALIE - PAIS: ESLOVENIA - CODIGO UNICO:
A0365

EMPRESA SOLICITANTE: Aché Laboratorios Farmacduticos S.A - CNPJ: 60.659.463/0029-
92

AUTORIZ/MS: 1005739 - EXPEDIENTE(s): 3481477/19-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis (Penicilinicos) (Granel): Pés

EMPRESA FABRICANTE: ANDERSONBRECON (UK) LIMITED

ENDERECO: UNITS 2-7, WYE VALLEY BUSINESS PARK, BRECON ROAD, HAY-ON-WYE,
HEREFORD, HR3 SPG - PAIS: REINO UNIDO - CODIGO UNICO: A.0834

EMPRESA  SOLICITANTE: BIOMARIN BRASIL FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
08.002.360/0001-34

AUTORIZ/MS: 1073334 - EXPEDIENTE(s): 3431947/19-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Embalagem secundéria)
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EMPRESA FABRICANTE: BOEHRINGER INGELHEIM PROMECO S.A. DE CV.
ENDERECO: CALLE DEL MAIZ NO. 49. COL BARRIO XALTOCAN, XOCHIMILCO, DISTRITO
FEDERAL, C. P. 16090 - PAIS: MEXICO - CODIGO UNICO: A.1140

EMPRESA SOLICITANTE: BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA. - CNPJ: 60.831.658/0001-77

AUTORIZ/MS: 1003678 - EXPEDIENTE(s): 3495462/19-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Sélidos nio
estéreis: Comprimidos

m BDEHRINGE& IHGEI.HE!M DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
60.831.658/0021-10 - AUTORIZ/MS: 1003678

ENDERECO: Rod. Régis Bittencourt (BR116), Km 286

MUNICIPIO: ITAPECERICA DA SERM UF: - EXPEDIENTE: 3321497/159-1
CERTIFICADO DE BOAS DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estérels: Moles; c... Revestidos

Capsulas; Cép
Va

EMPRESA FABRICANTE: CAPSUGEL PLOERMEL .
ENDERECO: ZI DE CAMAGNON, S6800 PLOERMEL - PAIS: FRANCA - CODIGO UNICO:
A.0826

EMPRESA SOLICITANTE: BESINS HEALTHCARE BRASIL COMERCIAL E DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 11.082.598/0001-21

AUTORIZ/MS: 1087593 - EXPEDIENTE(s): 3482888/19-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis (Horménios) (Granel): Capsulas Moles

;. Este documento pode ser verificado no endereso eletrénico 85
= hitp / facarw in gov br fastenticdade html, pelo codgo 05152020071 300085

Documenta assinado digitalmente conforme MP nt 2.200 2 de 2408/2001. JCP
Que nstitui a Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasd
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CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS Page I'of 1 2 9 4

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA no exercicio de suas atribuices certifica que a empresa abaixo & periodicamente
inspecionada e monitorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria e que cumpre com as diretrizes de Boas Praticas de Fabricagio dadas pela
legislag@o brasileira, a qual est4 em consonancia com as recomendagdes da Organizagio Mundial de Saude.

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA

Rod. Régis Bittencourt (BR116), Km 286
ITAPECERICA DA SERRA S3o Paulo

BRASIL

Linha(s) de Produgéo:

1) Sélidos ndo estéreis: Capsulas; Capsulas Moles; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

Vilido até: 13/07/2022
Publicado no Diario Oficial da Unido por meio da Resolugdo - RE n.®: 2.396, na data de: 13/07/2020
Solicitado por: BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA., CNPJ: 60.831.658/0001-77

Documento emitido eletronicamente as:  09:49:13 do dia 13/07/2020 (Data/Hora de Brasilia - DF)
Cddigo de controle do comprovante: QU1I.OCYP.7JFB.PHG1.GQBV.Y5JX NNG9.XFH6.AC8V.RHC3

Verifique a autenticidade deste documento no enderego: http://www9.anvisa.gov.br/Peticionamento/validarcertificadoBPF_BPDA/

https://www9.anvisa.egov.br/peticionamento/sat/formularios/COIME/CertificadoCertid... 13/07/2020
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Emissdo de Certificado

Page 1 of 1.

.J.]_ Agéncia Nacional
TF de Vigildncia Sanitria
WAV anvisa gov.br

Peticionamento Eletrénico

N/
/IN

Validar Certificado de Boas Praticas

01

Cédigo de Controle da Certiddo

Informe o cddigo de controle do comprovante

IQU1I.OCYP.?JFB.PHGl.GQBV.YSJX.NNGQ.XFHS.ACBV.RHC3

Validar ]

Resultado da Validacao do Certificado

O ndmero do Certificado (QU1I.OCYP.7JFB.PHG1.GQBV.Y5JX.NNG9.XFH6.AC8V.RHC3), é um Certificado

Valido!

N° Transagao: 14212242019

Data de Emissao: 13/07/2020 09:49:13

Certificado valido até: 13/07/2022

Exportar Certificado

https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/formularios/COIME/CertificadoCertid... 13/07/2020
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CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS Page 1 of | 296

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA no exercicio de suas atribuigbes certifica que a empresa abaixo é periodicamente
inspecionada e monitorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e que cumpre com as diretrizes de Boas Préticas de Fabricago dadas pela
legislagao brasileira, a qual esta em consonancia com as recomendagbes da Organizagdo Mundial de Salde.

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA

Rod. Régis Bittencourt (BR116), Km 286
ITAPECERICA DA SERRA Sao Paulo
BRASIL

Linha(s) de Produgéo:

1) Liquidos ndo estéreis: Solugdes; Suspensdes; Xaropes

Valido até: 13/07/2022
Publicado no Diario Oficial da Unido por meio da Resolugio - RE n.*: 2.396, na data de: 13/07/2020
Solicitado por: BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA., CNPJ: 60.831.658/0001-77

Documento emitido eletronicamente as:  10:17:55 do dia 13/07/2020 (Data/Hora de Brasilia - DF)
Cédigo de controle do comprovante: EKTB.N5HC.QJDP.WJ8X.4G2T.LW84.LJPN.7BRI.OTON.TXWJ

Verifique a autenticidade deste documento no enderego: http://www9.anvisa.gov.br/Peticionamento/validarcertificadoBPF_BPDA/

https://www9.anvisa.gov.br/peticionamentb/sat/fonnularios/COlME/Cer’tiﬂcadoCertid... 13/07/2020
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Emissdo de Certificado Page 1 0; 1 2 9 7

_I.J_ Agéncia Nacional . o
=1 de Vigitdncia Sanitiria Peticionamento Eletrénico

WWW anvisa gov.br

Validar Certificado de Boas Praticas

Cédigo de Controle da Certidao
01} Informe o cddigo de controle.do comprovante

EKTB.NSHC.QIDP.WJ8X.4G2T.LW84.LIPN.7BRI.OTON.TXWJ I

[ Validar ]

Resultado da Validacado do Certificado

O ndmero do Certificado (EKTB.NSHC.QJDP.WJ8X.4G2T.LW84.LJPN.7BRI.OTON.TXWJ), é um Certificado
Valido!

N° Transagdo: 14213512019
Data de Emiss&o: 13/07/2020 10:17:55

Certificado valido até: 13/07/2022

Exportar Certificado

SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, Térreo Brasilia -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 642 9782

Copyright & ANVISA. Todos o8 difeiliis iebeivados

httns://www9.anvisa.cov.br/peticionamento/sat/formularios/COIME/CertificadoCertid... 13/07/2020






™~ Boehringer
||||I

ATENSINA PROFISSIONAL Ingelheim

Atensina®
cloridrato de clonidina

APRESENTACOES
Comprimidos de 0,100 mg, 0,150 mg e 0,200 mg: embalagem com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

ATENSINA 0,100 mg: contém 0,100 mg de cloridrato de clonidina, correspondentes 4 0,086 mg de
clonidina.

ATENSINA 0,150 mg: contém 0,150 mg de cloridrato de clonidina, correspondentes a 0,129 mg de
clonidina.

ATENSINA 0,200 mg: contém 0,200 mg de cloridrato de clonidina, correspondentes 4 0,173 mg de
clonidina.

Excipientes: lactose mono-hidratada, fosfato de calcio dibasico, amido, didxido de silicio, povidona,
acido estearico. :

1. INDICACOES
ATENSINA ¢ indicada para o tratamento da hipertensdo arterial sistémica, podendo ser usada
isoladamente ou associada a outros anti-hipertensivos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A clonidina é um agente hipotensor potente que age predominantemente através da estimulagdo de
receptores adrenérgicos alfa. Em pacientes hipertensos, uma dose tinica de clonidina produziu queda
maxima de 56 mm Hg na pressio arterial sistlica e 29 mm Hg na diastdlica, além de redugéo da
frequéncia cardiaca.

Devido ao efeito anti-hipertensivo importante da clonidina, doses pequenas podem ser usadas. O estudo
Clobass, multicéntrico, randomizado, duplo-cego, controlado com placebo, avaliou 559 pacientes
hipertensos com pressdo arterial diastolica entre 95 € 110 mm Hg e demonstrou que clonidina em doses
baixas é um tratamento eficaz para hipertensio essencial leve a moderada. Além disso, o efeito anti-
hipertensivo nio foi atenuado durante a administragdo prolongada. Pelo contrario, a redugdo da pressdo
arterial induzida pela clonidina aumentou do primeiro ao quarto més de tratamento. Nos pacientes nédo
respondedores a clonidina como monoterapia, a combinagdo com diurético tiazidico em doses baixas
produziu significativa redugdo adicional da pressdo arterial. A clonidina, como monoterapia ou em
associagdo a diuréticos tiazidicos, controlou cerca de 80% dos individuos com elevagdo leve a moderada
da pressdo arterial.

A administrago oral de clonidina demonstrou ser eficaz e segura no tratamento da hipertensdo leve a
grave. Seu inicio de agdio ¢ rapido, em 30 a 60 minutos apds dose oral. A maioria dos pacientes responde
a doses de 0,3 mg ao longo de 2 horas. :

A administragdo intravenosa de clonidina em pacientes hipertensos resultou em resposta rapida seguida
de redugiio prolongada das pressdes sistdlicas e diastolicas. Em pacientes com hipertensdo essencial, a
redugo da pressdo arterial apés administragdo oral de clonidina foi associada com redugfio do débito
cardiaco na posigdo supina. Em contraste, na posi¢do em pé, houve redugdo tanto do débito cardiaco
quanto da resisténcia vascular periférica. N&o houve alteragdes no fluxo arterial renal e na taxa de
filtragdo glomerular, tanto aguda quanto cronicamente.

Em 174 pacientes hospitalizados, a administragdo oral prolongada resultou em melhora significativa da
pressdo arterial em 61% dos casos. Em 115 pacientes ambulatoriais, melhora significativa ocorreu em
64%. A clonidina foi adicionada ao regime terapéutico de 20 pacientes ambulatoriais, tratados com
diuréticos isoladamente, que permaneciam hipertensos e 80% destes demonstraram resposta anti-
hipertensiva significativa, tanto na posigo supina quanto em pé. O efeito adverso mais comum foi tontura
e secura na boca.

Atensina_Bula Profissional CCDS 0067-03/C13-00
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™\ Boehringer
ATENSINA PROFISSIONAL ||I Ingelheim

A administragdo oral ou intramuscular de clonidina demonstrou ser muito eficaz em emergéncias
hipertensivas, com redugdo rdpida da pressdo arterial. Em estudo com 64 pacientes assintomaticos com

hipertensdo arterial grave, a clonidina reduziu adequadamente a presséo arterial e o controle da pressio
foi mantido mesmo apds o tratamento emergencial.

1. Wing LMH, Reid JL, Davies DS, Neill EAM, Tippett P, Dollery CT. Pharmacokinetic and
concentration-effect relationships of clonidine in essential hypertension. Eur J Clin Pharmacol
1977;12:463-469.

2. Mancia G, Zanchetti A. Low-dose clonidine administration in the treatment of mild or moderate
essential hypertension: results from a double-blind placebo-controlled study (Clobass). J
Hypertens 1990;8(6):539-546.

3. Onesti G, Bock KD, Heimsoth V, Kim KE, Merguet P. Clonidine: a new antihypertensive agent.
Am J Cardiol 1971;28:74-83.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica

O cloridrato de clonidina atua essencialmente sobre o sistema nervoso central, reduzindo o fluxo
adrenérgico simpatico e diminuindo a resisténcia vascular periférica, resisténcia vascular renal, frequéncia
cardiaca e pressdo arterial. O fluxo sanguineo renal e a taxa de filtragdo glomerular se mantém
praticamente inalterados. Como os reflexos naturais posturais permanecem intactos, sintomas ortostaticos
sdo leves e infrequentes.

Com o tratamento prolongado, o débito cardiaco tende a voltar para os valores normais, enquanto a
resisténcia vascular periférica permanece diminuida. Na maioria dos pacientes tratados com clonidina,
observa-se diminuigdo da frequéncia cardiaca, contudo, o medicamento ndo altera a resposta
hemodinamica normal ao exercicio.

Farmacocinética

Absorcio e distribuicio

A farmacocinética da clonidina é dose-dependente, entre 75-300 mcg. A clonidina é bem absorvida e
sofre baixo efeito de primeira passagem hepética. A concentragdo plasmatica maxima € atingida dentro de
1-3 h ap6s administragdo oral. A fixagdo as proteinas plasmaticas ¢ de 30-40%.

A clonidina é rapida e amplamente distribuida nos tecidos e atravessa as barreiras hematoencefalica e
placentaria.

Metabolismo e eliminacio
A meia-vida de eliminagdo final varia de 5 a 25,5 horas e pode ser prolongada até 41 horas em pacientes
com disfun¢do renal grave.

Cerca de 70% da dose administrada é excretada pela urina, principalmente na forma inalterada (40-60%
da dose). O seu metabdlito principal, p-hidroxiclonidina, é farmacologicamente inativo.
Aproximadamente 20% do total é excretado pelas fezes.

A farmacocinética da clonidina ndo é influenciada por alimentos, nem pela etnia do paciente.

O efeito anti-hipertensivo ¢ alcangado com concentragdes plasmaticas entre 0,2 e 2,0 ng/ml em pacientes
com fungdo renal normal. O efeito hipotensivo é atenuado ou reduzido com concentragdes plasmaticas

acima de 2,0 ng/mL.

4. CONTRAINDICACOES
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ATENSINA ndo deve ser usada em pacientes com hipersensibilidade conhecida a clonidina ou aos outros
componentes da formula; também ndo deve ser usada em pacientes com bradiarritmia grave secundéria a
disfungdo do nédulo sinusal ou bloqueio AV de 2° ou 3° grau.

O uso do produto esta contraindicado em condigdes hereditérias raras de intolerdncia & galactose.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

ATENSINA deve ser usada com precaugdo em pacientes com bradiarritmia leve a moderada, tal como
ritmo sinusal lento, com transtornos de perfusio cerebral ou periférica, depressdo, polineuropatia e
constipagio. '

Na hipertensdo secundéria ao feocromocitoma néo se espera efeito terapéutico com o uso de ATENSINA.
A clonidina, principio ativo de ATENSINA, e os seus metabdlitos sdo eliminados principalmente pela
urina. Na insuficiéncia renal, € necessario ajuste particularmente cuidadoso da dose. Como ocorre com
outros anti-hipertensivos, o tratamento com ATENSINA deve ser monitorado com cuidado especial em
pacientes com insuficiéncia cardiaca ou coronariopatia grave.

Os pacientes devem ser orientados a ndo interromper o tratamento sem antes consultar o seu médico. Em
casos de interrupgdo brusca do uso de clonidina ap6s um tratamento prolongado com doses elevadas,
foram relatados casos de inquietagdo, palpitagdes, elevagdo subita da pressdo arterial, nervosismo,
tremores, cefaleia ou ndusea. Ao interromper um tratamento com ATENSINA, o médico deve reduzir
gradualmente a dose, em 2 a 4 dias. O aumento excessivo da pressdo arterial posterior & descontinuagio
do tratamento com ATENSINA pode ser revertido com a administragdo de fentolamina ou tolazolina
intravenosa.

Quando um tratamento prolongado concomitante com betabloqueador precisar ser interrompido, o
betabloqueador devera ser interrompido primeiro, de forma gradual, e depois a clonidina.

Os pacientes que usam lentes de contato devem ser advertidos de que o tratamento com ATENSINA pode
causar diminuig&o do fluxo lacrimal.

O uso e a seguranga da clonidina em criangas e adolescentes t&ém poucas evidéncias demonstradas em
estudos controlados randomizados e, portanto, seu uso nessa populagdo ndo deve ser recomendado.

Em particular, quando a clonidina é administrada para uso néo indicado em bula juntamente com
metilfenidato em criangas com diagnéstico de TDAH, reagdes adversas graves, incluindo morte, foram
observadas. Desta forma, essa combinagio com a clonidina nédo é recomendada.

Os comprimidos de ATENSINA de 0,100 mg e 0,200 mg contém 324,9 mg de lactose por dose didria
maxima recomendada, e os comprimidos de ATENSINA de 0,150 mg contém 216,3 mg. Pacientes com
condigdes hereditarias raras de intolerancia a galactose (galactosemia) ndo devem usar este medicamento.

Fertilidade, Gravidez e Lactacido

Os dados sobre uso de clonidina em mulheres gravidas sdo limitados. ATENSINA somente devera ser
administrada durante a gravidez em caso de necessidade evidente. Recomenda-se monitoragdo minuciosa
da mie e da crianga. A clonidina atravessa a barreira placentaria e pode reduzir a frequéncia cardiaca do
feto. Pode ocorrer elevagdo transitéria da pressdo arterial no recém-nascido apés o parto. Nédo ha
experiéncia suficiente com relagdo aos efeitos em longo prazo da exposi¢ao pré-natal. Os estudos néo-
clinicos ndo indicaram efeitos nocivos diretos ou indiretos com relagdo a toxicidade reprodutiva. A
clonidina é excretada em leite materno. Entretanto, ndo ha informago suficiente sobre seu efeito em
recém-nascidos. Portanto o uso de ATENSINA ndo ¢ recomendado durante a amamentagéo.

Nio foram conduzidos estudos sobre os efeitos da clonidina na fertilidade humana. Estudos néo clinicos
com clonidina indicam que ndo ha efeitos nocivos diretos ou indiretos relacionados ao indice de
fertilidade.

ATENSINA esta classificada na categoria C de risco na gravidez.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do
cirurgiio-dentista.
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Efeitos na habilidade de dirigir e usar maquinas

Nao foram realizados estudos sobre os efeitos na capacidade de dirigir e usar maquinas.

Entretanto, o paciente deve ser advertido da possibilidade que podera sentir efeitos indesejaveis, como
tontura, sedagdo e distirbios da acomodagio visual durante o tratamento com ATENSINA. Portanto
deve-se recomendar cuidado ao realizar tais tarefas. Os pacientes que sentirem os efeitos colaterais
mencionados devem evitar tarefas potencialmente perigosas como dirigir ou operar méaquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A redugdo da pressdo arterial induzida por clonidina pode ser potencializada pela administragio
concomitante de outros anti-hipertensivos. Isto pode ser atil no tratamento com outros agentes anti-
hipertensivos, tais como diuréticos, vasodilatadores, betabloqueadores (como propranolol), antagonistas
do calcio e inibidores da ECA (Enzima Conversora da Angiotensina), mas néo com bloqueadores alfa-
1(p. ex. atenolol).

Substancias que elevam a pressdo arterial ou induzem uma retengo de sédio e agua, tais como anti-
inflamatdrios ndo-esteroidais (como acido acetilsalicilico e diclofenaco potassico), podem reduzir o efeito
terapéutico da clonidina.

Substéncias com propriedades bloqueadoras alfa-2, tais como fentolamina ou tolazolina, podem abolir de
forma dose-dependente os efeitos desenvolvidos pela clonidina através dos receptores alfa-2.

A administragdo concomitante de substincias com efeito inotropico ou cronotrépico negativo, tais como
betabloqueadores ou glicosideos digitalicos (digoxina), podem provocar ou potencializar disturbios
bradicéardicos.

Nio pode ser excluida a possibilidade de que a administragdo simultdnea de um betabloqueador provoque
ou potencialize doengas vasculares periféricas.

A administragio concomitante de antidepressivos triciclicos (como amitriptilina) ou de neurolépticos
(como clorpromazina) com propriedades alfa-bloqueadoras pode reduzir ou abolir o efeito anti-
hipertensivo e provocar ou agravar transtornos da regulagfo ortostatica.

A clonidina pode potencializar os efeitos de substancias depressoras centrais e do alcool.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C), protegido da luz e umidade.

O prazo de validade é de 36 meses a partir da data de fabricag?o.

Nimero de lote e datas de fabricagiio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos sdo brancos, redondos e achatados. Em uma das faces ha uma gravagéo 01 C (0,100
mg), 15 C (0,150 mg) ou 02 C (0,200 mg) em cada lado do sulco de parti¢do; na outra face ha o simbolo
da companbhia.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A doenga hipertensiva desenvolve-se muito lentamente e, assim sendo, para preservar o bem-estar do
paciente, ndo é recomendavel uma redugdo rapida dos valores presséricos, exceto nos casos de crise
hipertensiva. O tratamento da hipertensgo requer supervisdo médica regular.

A dose de ATENSINA deve ser ajustada de acordo com a resposta individual de cada paciente.

Atensina_Bula Profissional CCDS 0067-03/C13-00 4
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Na hipertensdo leve a moderada a dose diaria de ATENSINA de 0,075 mg a 0,200 mg ¢ suficiente na
maioria dos casos. Deste modo, recomenda-se iniciar o tratamento com uma dose tnica diaria, a noite, de
0,075 mg, 0,100 mg, 0,150 mg ou 0,200 mg, de acordo com o grau de severidade do quadro clinico. Na
eventualidade de ndo ser obtido o controle desejado dos valores tensionais, apés 2 a 4 semanas, se
necessario, a dose poderd ser aumentada até que a pressdo arterial se situe em niveis adequados,
administrando-se pela manha dose idéntica a da noite.

Usualmente doses acima de 0,600 mg por dia ndo proporcionam uma redugdo adicional importante da
pressdo arterial. )

Na hipertensao grave pode ser necessario aumentar a dose diaria para 0,300 mg, que podera ser repetida
até trés vezes ao dia (0,900 mg).

Insuficiéncia renal:

A dose deve ser ajustada de acordo com a resposta anti-hipertensiva individual de cada paciente e de
acordo com o grau de insuficiéncia renal, podendo apresentar variagdes importantes nos pacientes com
insuficiéncia renal, sendo necessaria uma monitoragdo minuciosa. Como durante a hemodiélise de rotina
¢ eliminada somente uma quantidade minima de clonidina, ndo é necessario administrar uma dose
suplementar do produto apods a dialise. '

9. REACOES ADVERSAS

A maioria das reagGes adversas € leve e tende a diminuir com a continuago do tratamento.

— Reagdes muito comuns (>1/10): tontura, sedagdo, hipotenséo ortostatica, boca seca

— Reagdes comuns (>1/100 e <1/10): depressdo, distirbio do sono, cefaleia, constipagdo, nausea, dor nas
glandulas salivares, vomito, disfungdo erétil, fadiga.

— Reagdes incomuns (>1/1.000 e <1/100): percepgio ilusoria, alucinagdo, pesadelos, parestesia,
bradicardia sinusal, fendmeno de Raynaud, prurido, rash, urticaria, mal-estar.

— Reagdes raras (>1/10.000 e <1.000): ginecomastia, diminui¢do da lacrimagdo, bloqueio atrioventricular,
secura nasal, pseudo-obstrugdo do célon, alopecia, aumento da glicemia.

— Reagdes com frequéncia desconhecida: estado confusional, diminuigdo da libido, disturbios da
acomodagdo visual, bradiarritmia.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilincia Sanitiria-
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilincia
Sanitdria Estadual ou Municipal

10. SUPERDOSE

Sintomas: as manifestacdes de intoxicagdo devem-se a depressdo simpatica generalizada e incluem
miose, letargia, bradicardia, hipotensdo, hipotermia, sonoléncia incluindo coma, depressdo respiratéria
incluindo apneia. Pode ocorrer hipertensdo paradoxal devido a estimulagdo de receptores alfa-1
periféricos.

Tratamento: monitoragdo cuidadosa e medidas sintomaticas.

Em caso de intoxicaciio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

MS-1.0367.0058
Farm. Resp.: Dimitra Apostolopoulou — CRF-SP 08828

Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.
Rod. Régis Bittencourt, km 286

Itapecerica da Serra — SP

CNPJ 60.831.658/0021-10

Indistria Brasileira

SAC 0800 701 6633

Venda sob prescricio médica.
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 08/03/2013.
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Sistema Estadual de Vigilincia Sanitiria
Prefeitura Municipal de ITAPECERICA DA SERRA

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

N°CEVS: 352220806-212-000001-1-6 DATA DE VALIDADE: 12/02/2022
N° PROCESSO: 000009-076/00

N° PROTOCOLO: 17887/2020 Data do Protocolo: 19/11/2020
SUBGRUPO: FABRIL

AGRUPAMENTO: INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE:  2121-1/01 FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS PARA USO HUMANO
OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DETALHE:

i : BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E :
RAZAQO SOCIAL: FARMACEUTICA LTDA CNPJ ALBERGANTE:

’ BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E

NOME FANTASIA: FARMACEUTICA
CNPJ / CPF: 60.831.658/0021-10
LOGRADOURO: Rodovia REGIS BITTENCOURT NUMERO: KM 286
COMPLEMENTO:
BAIRRO: JD. ITAPECERICA
MUNICIPIO: ITAPECERICA DA SERRA
CEP: 06888-700 UF: SP

PAGINA DA WEB:
RESPONSAVEL LEGAL: MARC MAURICE ERIC HASSON

CPF: 21808403819 CONSELHO REGIONAL: N/A
N° INSCR. CONSELHO PROF: UF:

RESPONSAVEL TECNICO: ANA CAROLINA SCANDURA CARDILLO

CPF: 27008866828 CONSELHO REGIONAL: CRF
N° INSCR. CONSELHO PROF: 22.440 UF: sp

RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: ALESSANDRA SANTIAGO ANDRADE BEZERRA

CPF: 09785180808 CONSELHO REGIONAL: crF
N° INSCR. CONSELHO PROF: 18033 UF: sp

RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: ALINE FOCANTE DE OLIVEIRA

CPF: 32729648860 CONSELHO REGIONAL: CRF
N° INSCR. CONSELHO PROF: 50927 UF: sp

RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: HELENA MARIA DE OLIVEIRA SILVEIRA COSTA

CPF: 27987412899 CONSELHO REGIONAL: CRF

N® INSCR. CONSELHO PROF: 25099 UF: sp
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LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

N°CEVS:352220806-212-000001-1-6

DATA DE VALIDADE: 12/02/2022

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:
INSUMO FARMACEUTICO

INSUMO FARMACEUTICO SUJEITO AO CONTROLE ESPECIAL

MEDICAMENTO

MEDICAMENTO SUJEITO AO CONTROLE ESPECIAL

.~

CATEGORIA:
INSUMOS FARMACEUTICOS

ARMAZENAR EM AREA PROPRIA
EXPEDIR

EXPORTAR

FRACIONAR INSUMOS FARMACEUTICOS
IMPORTAR PARA USO PRORIO
TRANSPORTAR

ARMAZENAR EM AREA PROPRIA
DISTRIBUIR

EXPEDIR

EXPORTAR

FRACIONAR INSUMOS FARMACEUTICOS
IMPORTAR

TRANSPORTAR

ARMAZENAR EM AREA PROPRIA
DISTRIBUIR

EMBALAR

EXPEDIR

EXPORTAR

FABRICAR

IMPORTAR

REALIZAR ETAPA DE FABRICAGAO
TRANSPORTAR

ARMAZENAR EM AREA PROPRIA
DISTRIBUIR

EMBALAR

EXPEDIR

EXPORTAR

FABRICAR

IMPORTAR

REALIZAR ETAPA DE FABRICAGAO

INSUMOS FARMACEUTICOS SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
INSUMOS FARMACEUTICOS SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

CATEGORIA: ANOVULATORIOS
SPPV SEM ESTERILIZAGAO FINAL

CATEGORIA: ANTIBIOTICOS

COMPRIMIDO SUSPENSAO ORAL

CATEGORIA: CONTROLE ESPECIAL

COMPRIMIDO DRAGEA
COMPRIMIDO REVESTIDO ELIXIR
SUSPENSAO ORAL

CAPSULA GELATINOSA DURA
SOLUGAO ORAL

CATEGORIA: DEMAIS CATEGORIAS
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LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA /"’ﬁ/
N°CEVS:352220806-212-000001-1-6 DATA DE VALIDAD% 12/02/2022
SUSPENSAO NASAL COMPRIMIDO DRAGEA

AEROSOL CAPSULA GELATINOSA DURA CAPSULA GELATINOSA M
COMPRIMIDO REVESTIDO ELIXIR SPRAY

SPPV COM ESTERILIZAGAO FINAL SPPV SEM ESTERILIZACAO FINAL SOLUGCAOQ ORAL
SUSPENSAQ ORAL XAROPE PO LIOFILO INJETAVEL
SOLUGAO NASAL

CATEGORIA: ENTORPECENTES
ELIXIR

CATEGORIA: FITOTERAPICOS
COMPRIMIDO DRAGEA CAPSULA GELATINOSA DURA
COMPRIMIDO REVESTIDO ELIXIR

CATEGORIA: ONCOLOGICOS / CITOSTATICOS
CAPSULA GELATINOSA DURA CAPSULA GELATINOSA MOLE COMPRIMIDO REVESTIDO

CATEGORIA: PSICOTROPICOS
ELIXIR

O(A) AUTORIDADE SANITARIA DA VIGILANCIA SANITARIA DE ITAPECERICA DA SERRA

CONCEDE A PRESENTE LICENGA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL(IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLAGAO
SANITARIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZAGGES, OBSERVANDO AS BOAS PRATICAS
REFERENTES AS ATIVIDADES E OU SERVIGOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NAO CUMPRIMENTO DE TAIS
EXIGENCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.

ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMAGOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCICIO Das
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGAGAO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGENCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA NO ARTIGO $5 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

ITAPECERICA DA SERRA 12/02/2021

LOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validagdo: 1613677085113

A autenticidade deste documento deverd ser confirmada na pagina do Sistema de Informagdo em Vigilancia
Sanitaria, no endere¢o: https://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/
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CRF SP

CONSELHG REGIONAL
Ot PARMACIA
SO LITADC 04 A a0

CERTIDAO DE REGULARIDADE

Conselho Regional de Farmécia do Estado de S&o Paulo

[ 00514

Nome do Estabelecimento: CNPJ:
[ BOEHRINGER INGELHEIM BRASIL QUIM FARM ] [ 60831658002110
Razdo Soclal:
[ BOEHRINGER INGELHEIM BRASIL QUIM FARM LTDA
Enderego:
[ ROD REGIS BITTENCOURT BR 116 KM 286 POTUVERA
Municipio: Ramo de Atividade:

[ ITAPECERICA DA SERRA - SP J [ IND. FARMACEUTICA

F imento:
po | Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 07:30h as 16:30

Responsével Técnico

CRF:

[ Dra. ANA CAROLINA SCANDURA CARDILLO ) [ FARMACEUTICO ] [ 22440 ]
Horério de Assisténcia:
Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 07:30h as 16:30 (Intervalo Das 12:00h as 13:00h )

Farmacéutico(s) Substituto(s)
CRF:

| Dra. ALESSANDRA SANTIAGO ANDRADE )1 FARMACEUTICO ]| 18033 )
Horario de Assisténcia:
Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 07:30h as 16:30 (Intervalo Das 12:00h as 13:00h )
CRF:
[ Dra. HELENA MARIA DE OLIVEIRA SILVEIRA COSTA ] [ FARMACEUTICO ] [ 25099 ]
Horarlo de Assisténcia:
Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 07:30h as 16:30 (Intervalo Das 12:00h as 13:00h )
~~ CRF:
( Dra. ALINE FOCANTE DE OLIVEIRA ) { FARMACEUTICO ) 50927 |
Hordrio de Assisténcla:
Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 07:30h as 16:30 (Intervalo Das 12:00h as 13:00h )
CRF:
( Dra. RENATA MERCER ZAIA ] { FARMACEUTICO ) 100913 )
Horario de Assisténcla:
Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 07:30h as 16:30 (Intervalo Das 12:00h as 13:00h )
ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AO PUBLICO 5
Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certidio de Regularidade estd inscrito neste Conselho Regional de Farmécia, atendendo -
o0 que dispdem os artigos 22, paragrafo Unico e 24, da Lei n° 3.820/60 e do Titulo IX da Lei n° 6.360/76. Tratando-se de Farmécia e Drogaria, 8
certificamos que esta regularizada em sua atividade durante os horérios estabelecidos pelos Farmacéuticos Responséaveis Técnicos. E
Esta Certiddo tera validade até 23 DE ABRIL DE 2.022 , exceto se sofrer qualquer alteragio de dados quando perderi a validade. s =
$5
Ta
L
SAO PAULO, 23 DE ABRIL DE 2.021 -}
Aot % F|
RiEe ra do Presidente do CRF 23
e 3 Dr. Marcos Machado Ferreira 32

CRF-SP: 32635
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CRF SP

CONSELMO REGIONAL
DE FARMACIA
50 ITADC BE MG MO

CERTIDAO DE REGULARIDADE

Conselho Regional de Farméacia do Estado de Sao Paulo

[Resw 00514

Nome do Estabelecimento: CNPJ:
EOEHRINGER INGELHEIM BRASIL QUIM FARM ] [ 60831658002110

Razio Social:

]
]
[ BOEHRINGER INGELHEIM BRASIL QUIM FARM LTDA ]
)
]

Enderego:

{ ROD REGIS BITTENCOURT BR 116 KM 286 POTUVERA
Municipio: Ramo de Atividade:

[ ITAPECERICA DA SERRA - SP ] [ IND. FARMACEUTICA

o
ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AO PUBLICO b
Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certiddo de Regularidade estd inscrito neste Conselho Regional de Farmécia, atendendo £
0 que dispdem os artigos 22, pardgrafo Unico e 24, da Lei n° 3.820/60 e do Titulo IX da Lei n° 6.360/76. Tratando-se de Farmécia e Drogaria, 8
certificamos que esta regularizada em sua atividade durante os horéarios estabelecidos pelos Farmacéulicos Responséaveis Técnicos. 'E
Esta Certiddo terd validade até 23 DE ABRIL DE 2.022 , exceto se sofrer qualquer alteragiio de dados quando perdera a validade. s E
/ ge
f S g
N i =
\ | =f
SAO PAULO, 23 DE ABRIL DE 2.021 | -}
= Fat® % g
2l io) Ssihatura do Presidente do CRF g
i Dr. Marcos Machado Ferreira 38

CRF-SP: 32635






Hash: 2903788D-B737-42F4-A382-4858BA9A563A8

‘ga, JUCERJA T ;. 314
2 ; b=
& 4 Ha 00—2019[294877-6 Recebido em 24/06/2019 - -
JUCERIA

NIRE (DA SEDE OU DA FILIAL QUANDO A SEDE FOR EM OUTRA UF) Utimo arquivamento: Orgdo  |Calculado Pago

33.2.1003492-8 00003510710 - 08/02/2019 Junta 404,00 404,00
Tipo Juridico NIRE: 33.2.1003492-8 DNRC 21,00 21,00
ESociedade empresaria limitada PROHOSP DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Porte Emprasarial Boleto{s): 103068815
[Narmai

Hhie TERMO DE AU'(ENTICAQO

IPROHOSP DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

g
®
=
n
@
(=
o
b=
3
c
]
o
®
o
°
8
E
@
3
]
&
o
e
e
]
E
3
8
Chdigo Ao Eventos °
o
z Nk °
] 002 | Cod Qtde. |Descri¢ao do Ato / Evento 3
051 1 Alteracdo / Consolidaglio de Contrato / Estatuto .3_
XXX XX T —— g
XXX XX XXX KRR g
- - o
XXX XX T~ -2
S o
XXX X% XXXRK 3=
o N =
]
8
°
CERTIFICO O DEFERIMENTO POR CLAUDIO DA CUNHA VALLE SO8 O NUMERO E DATA ABAIXO: E E
o
SN
“Nmz / Arquivamento | CNP) [Endersgo 7 Endarego completa no exteri |saiera Municipio Estado E %
00003699301 04.355.394/0002-32 Iﬂua MARIA RODRIGUES 100 Olaria Rio de Janeiro RJ § %
- - e
KOO KX.XXX.XXX/!XKX‘J(K OOOOOOOOOOOOCOOOOOK XOOOOOOOKXKEIKIORKXX OO0 XX : §
o
HXOKXKXX XX, X0 XXX/ XXX XX XXOOOOOCOOOXXXNKXKXX XU NN RXXXIHAKXXX XX 2 §
- @ ==
FAOOOOKXXX XX.XXX.XXX/XXXX-XX OOOOCOOOOGOOOOOOOO0O00 XOO0OCOOOOOOOOONNXX OO0 XX 2 g
R 3
KOO0 xx.xxx.xxx/xxxx’xx X000 X FOOOOOOBOOOOOONN OO0 XX § 13
L1
= 0
Q00O XX.XXX.XXX/W'XX OOOOOOOONNCO0OCONCOMXX 1 ROOOOOCOOOOOOOOO0K OO0 XX ﬁ‘_‘ §
3 &z
HEOOOOKKXK XX.XXX.XX!/XXXK-XX XO0COOOOOOOOOOOOOOCC | XOCOOOCOOCOOOOOONN OO XX g g
a5
- s2
FKOOOKAKXK XX.XXX.XK!/XXXX‘XK AOCOOOCOOOOOOCOOOOXX | X0000O000OONOKX HOOOOOXXK XX ] %
- B =
HHOOOOKIAK XZ.KXX.XXX/XXXX‘XX 20COO00G0OOON0OCONOONX XOOO000OOOOOOBO0ON OGO XX : g
- 3 e
KOO XX.XXX.WXXXX‘XK © L POOOCOOOOONOOOOONO000X OO0 JOOOOOKKX XX i g
g 3
OO xx.xxx.xxx/xxxx-xx OOOOOOOOOOOOCONOOO0MX XOCOO0COOO0OOOO0OL MO0 XX = 8
- @ g
XXXXXXKXAXK XX X0 XX 000X XX XXIHOOKHCXKKXUXHXKHRN XXOOOOOOOOOKINKNX XOOOOOONNK XX %2
° 3
JOO0OO0OC XX.XXX.XXI/M—XX JOOCCOO0OONCOOO0OXX XOEOOOOOCOOOOKX | XOO0O00C XX 32
- - & 8
MO XK.KXX.XXXIW‘XX XOOO0OOOCOOOOCOCOOOOXNOK 2000000000 XX MOOOOOXKX XX ﬁ 3
- e 2
OO0 XX.KXX.XKX/X_XXX_‘H O000OOCO0O0COONONENX. FOOOOOOOONOON XXX JOOOOOKXXX XX ; g
& >
HOOXXXXXXXX - XX.XXX.XXX/K)(XX-XX o POOOCOOCOCOOOODOOOOOCKX XX00OOOOOOOOOOOXKXK OO XX i ﬁ.
n =
XOCOO0ONK XX.XXX.XJ(X/J(XXX*XX OOOCOOOOCOOOOOOOONOOXN JOOOOOOOOONOOCNNMX MOOOOOOOMK XX § %
b
_— °
I0COOOOO XX.XXX.XXK/XXXX'XX OO0 OOOOOOOOOOOOOXX KIOOOOOCX XX o %
o 3
JOOCKOOOCKXX KX.XXX.XXX/KXXX‘XX OOGOOOOOOOOOOOCOOXNXXXX KOO0 X000 XX = §
g
X000 XX.XXX.XXX/XKXX—XX POOOOOOONCOOOOOOOO00ON0N0( - POOOOOGOCOOOOOOOONNK HXHOOOOOOK XX : g
&
XXX XX XXX XXX/ KHKK-XX XOOOOOCOOCOOOOOO0NC XCOOOOOONOON0OON XXX XX g2
-
XOOOOOCOXK XX.XXX.XXX/KXXX-XX OCOOOOCOOOOOOOOAOO0OOO( JOOOOOOCOOOOCOONNK IOOO0OOO XX :1 g
< &
Deferido em 26/07/2019 e arquivado em 26/07/2019 é §
7 : 55
~ ‘ N¥ ge Pdginas Capa N¥ Piginas g S
LM N £ 2
Beynardo Feijé Srmpaio Berwanger | 11 l | /1 J E §
; 8
SECRETARIO GERAL 5i
- 3
@t
Observagdo: g
£
8",
o2
g
g0
gg
T8
[
............. - 3t
TN T e R SRR . o ! c @
! Junta Comercial deo Estado do Rio de Janeiro /r .‘ : £ 8
i Empresa: PROHOSP DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ( . JLIL—E1 L IA }! g s
E NIRE: 332.1003492-8 Protocolo: 00-2019/294877-6 Data do protocole: 24/06/2013 L J i §'§
| CERTIFICO O ARQUIVAMENTO em 26/07/2019 SOB O NUMERO 00003699301 e demais constantes do termo de N : 8o
E autenticacio. i
{ Autenticag3o: F3AEB6C36CSE1DEFA48C75390A16B4A390F935A8864DF19B663260ED4AOF4FCC :
E Para validar o documento acesse http://www.jucerja.rj.gov.br/servicos/chanceladigital, informe o n°® de protocolo. Pag. 1/1 E

Cartorio Azevédo Bastos
Av. Presidente Epiticio Pessoa - 1145
_Bairro dos Estado, Jodo Pessoa - PB
; (B3) 3244-5404 - cartorio@azevedobastos.not.br Bel. Vaiber Aze
hitps:/lazevedobasios.not.br Ti

Autenticagdo Digital Cédigo: 66942907208481140239-1
Data: 29/07/2020 14:16:13

Valor Total do Ato: R$ 4,56 :

Selo Digital Tipo Normal C: AKGJSOIO-KZDQ
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CONSOLIDAGAO CONTRATUAL E
PROHOSP DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA. g
CNPJ/MF n® 04.355.394/0002-32 E
NIRE 3321003492-8 §
2
ONGALVES ALVES! brasileiro, casado sob o regime de £
de bens, empresario, portador da Cart g
SP/RS, inscrito no CPF/MF sob E
residente e domiciliado na Rua Almirante Abreu, 2
90.420-010 em Porto Alegre/RS; s
divorciado, smpresario, portador da Cagteira-de] :
SSP/RJ, inscrito no CPF/MF sob o nX722.456.207-8 ‘g
na Rua José Eiras Pinheiro, 29 5.
cidade de Rio de Janeiro/RJ e w_ e §
solteira, nascida e /11/1961, empreséaria, portadora da Carteira de 55
Identk n°® (501.797.788-4\SSP/RS, inscrito no CPF/MF sob o n° S
37.968.770-87, pesidente e duficiliadoe na Avenida Coronel Lucas de Oliveira, § E
N —apartamento 401, CEP 90.440-010. em Porto Alegre/RS, linicos sécios e €8
fitulares da totalidade das quotas representativas do capital social da sociedade 52
empresarial que gira sob o nome empresarial de PROHOSP DISTRIBUIDORA a €
DE MEDICAMENTOS LTDA., pessoas juridica de direito privado, inscrita no _gg
CNPJ/MF sob © n° 04.355.394/0002-32, com sede na Rua Maria Rodrigues, -§ 'g
100, Bairro Olaria, CEP 21.031-490, na cidade do Rio de Janeiro/RJ, com g
contrato social arquivado na Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro sob s %
o NIRE 3321003492-8. % H
CLAUSULA UNICA: Os sécios resolvem de comum acordo consolidar o seu u:% é‘
contrato social e posteriores alteragdes de acorde com o novo Codigo Civil Lei SE
10408 de 10/01/2002, cujas clausulas passam a ter a seguinte redagéo: 2 ; g
x B
8
s
CONTRATO SOCIAL CONSOLIDADO 3
- =5
. DADENOMINAGAO SOCIAL, SEDE, OBJETO E DURAGAO !
-~ CLAUSULA PRIMEIRA: A sociedade possui a denominagao empresarial de ,‘:'é §
PROHOSP DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, com sede na Rua o3
Maria Rodrigues, 100, CEP 21.031-490, bairro Olaria, na cidade do Rio de :%‘
> §
Paginalde9 ge
El
8
go
8 e e B 8 B e e e e oo ———Simssmsses—o——o——ooe I >
i Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro ;A:“\‘ % a % g
| NTom: 332.1003452-9 protocole: 00-2019/204977-6 Data do protocalo: 24/06/2019 29y ) cEnia), 5%
: CERTIFICO O ARQUIVAMENTO em 26/07/2019 SOB O NUMERO 00003699301 e demais constantes do termo de e GG I 8o
i xz:z:tzz;;; F3REB6C36CS5E1DEFA48CT5390R16B4A390F935RE864DF19B66326DED4AOF4FCC i
e Para validar o documento acesse http://www.jucerja.rj.gov.br/servicos/chanceladigital, ir‘fcm'_e_.c__T_E?_i{?.tiifi'_--,_Fj?_'_.%f_l_l__i
Autenticagdo Digital Cédigo: 66942007208481140239-3 Cartério Azevédo Bastos

Data: 29/07/2020 14:16:14
Valor Total do Ato: R$ 4,56
Selo Digital Tipo Normal C: AKG48012-NMIU;

Av. Presidente Epiticio Pessoa - 1145
Bairro dos Estado, Jodo Pessoa -PB
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CONSOLIDAGAQ CONTRATUAL

PROHOSP DISTRIBUI]:’ORA DE MEDICAMENTOS LTDA.
CNPJ/MF n° 04.355.3_94!0002-32
NIRE 3321003492-8

Janeiro/RJ, podendo abrir fillals, agéncias ou escritorios em quaiquer parte do
territorio nacional, a critério e por deliberagao de seus administradores.

Paragrafo Gnico: A sociedade possui os seguintes estabelecimentos: (1)
Matriz. Rua Maria Rodrigues, 100, CEP 21.031-49Q, bairro Olaria, na cidade do
Rio de Janeiro/RJ (CNPJ/MF n° 04,355.394/0002-32); (2) Filial I: Rua José
Ferreira Barros, 89, CEP B1.030-320, na gidade de Curitiba/PR (CNPJ/MF n°®
04.355.394/0001-51).

CLAUSULA SEGUNDA A sociedade tem como objeto social o comércio
atacadmta distribuicdo, importagao e .exportacdo de medicamentos, produtos
hosgpitalares e comelatos; comeércio atacadista, distribuigdo, importagdo e
expdrtagio de equipamentos hospitalares, laboraloriais e correlatos; comércio
atecadista, distribuigdo, importagdo de complementos e suplementos
alimenticios; representagio comercial e prestagao de servicos em assessoria
de licitagdes e diagndslico médico, assisténcia técnica, conserto e locagio de
magquinas & equipamentos hospitalares e laboratoriais.

CLAUSULA TERCEIRA: O prazo de duragdo da sociedade é indeterminado, :
iniciando suas atividades em 01 de margo de 2001. :

1. DO CAPITAL SOCIAL

CLAUSULA QUARTA: O capital social ¢ de R$ 300.000,00 (trezentos mil
reais), dividido em 300.000 (trezentas mil) quotas no valor nominal unitario de
R$1,00 (hum real), totalmente subscrito e integralizado, e assim distribuido
entre os socios:

.SOCIOS QUOTAS . VALOR (RS) N
NILTON RENATO.GONGALVES ALVES 99.000 98.000,00
MARCOS MARQUES RIBEIRO 99.000 99.000,00
GISELA MARIA GUEDES DANESI . .102.000 102.000,00
g TOTAL ©° . ] 300.000 300.000,00
Pigina2de9

** Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: hitps://azevedobastos.not.br/documento/66942907208481140239

i Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro

i Empresa: PROHOSP DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

i i

! NIRE: 332.1003492-8 Protocolo: 00-2019/294877-6 Data do protocolo: 24/06/2019

{ CERTIFICO O ARQUIVAMENTO em 26/07/2019 SOB O NUMERO 00003699301 e demais constantes do termo de
E

i

H

'

H

Documento Autenlicado Digitalmento de acordo com os artigos 1°, 3° e 7° inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XIl da Lei Estadual 8.721/2008 autenlico a presente imagem digilalizada, reprodugao fiel do documento apresentado e conferido neste ato.

O referido é verdade. Dou &, ***++#ssssssssasusessnan

autenticagao.
\ BRutenticagdo: F3AE86C36C5E1DEFA4BCT75390A16B4A390F935A6864DF19B66326DED4AOF4FCC
Para validar o documento acesse http: Nwww jucerja.rj.gov.br/servicos/chanceladigital, informe o n° de protocolo. Pag. 4/11

Cartério Azevédo Bastos
Av. Presidente Epiticio Pessoa - 1145
Bairro dos Estado, Jodo Pessoa - PB

Autenticagéo Digital Cédigo: 66942907208481140239-4
 Data: 29/07/2020 14:16:14 4
Valor Total do Ato: RS 4,56
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CONSOLIDAGAO CONTRATUAL

PROHOSP DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA.
CNPJIMF n® 04.355.394/0002-32
NIRE 3321003492-8

objeto social, especialmente a prestagéo de avais, endossos, fiangas ou
caugdes de favor.

Paragrafo segundo: Os administradores perceberdo, a titulo de pré-labore,
quantia mensal fixada pelos sdcios, que sera levada a conta de despesas
gerais. Por deliberag3o dos sécios, os sdcios nao-administradores poderao
prestar servigos a sociedade, percebendo remunerag4o.

Paragrafo terceiro: Para a alienagéo cu oneragéo a qualquer titulo de bens
imoveis do patrimGnio social, a sociedade deverd se representar por todos os
sécios; igualmente representada pela assinatura conjunta de todos os sdcios, a
sociedade podera constituir procurador com pederes para, isoladamenie ou em
conjunto com o administrador, praticar os atos previstos neste paragrafo.

& Paragrafo quarto: A administragdo da sociedade podera ser exercida por
pessoas naturais, residentes no pais, sécios ou ndo, nomeados no contrato ou
alteragdo contratual ou em ato separado como ata de reunido ou assembleia
de socios, e neste caso a investidura se dara mediante termo ds posse no livro
de atas da administragao.

CLAUSULA DECIMA: Sac investidos e empossados nos cargos de
administradores, dispensados da prestagdo de caugdo, os sdcios NILTON
RENATO GONGALVES ALVES e MARCOS MARQUES RIBEIRQ, ambos ja
qualificados, que declaram, neste ato, sob as penas da lei, n3o estarem
impedidos, por lei especial, de exercer a administra¢ao da sociedade, nem de
estarem condenados ou sob efeito de condenagho a pena que vede, ainda que
temporariamente, o acesso a cargos publicos, bem como por crime falimentar,
de prevaricagdo, peita, suborno, concussio, peculato, conira a economia
popular, contra o sistema financeiro nacional, contra as normas de defesa da
concorréncia, contra as relagdes de consumo, a fé pablica ou a propriedade.

vl. DO EXERCICIO SOCIAL, BALANGO E RESULTADOS

** Confira os dados do ato em: hitps:/selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte 0 Documento em: https://azevedobastos.nol.br/documento/66942907208481140239

Documento Autenticado Digitalmento de acordo com os arligos 1°, 3° e 7° inc. V 8° 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugéo fiel do documento apresentado e conferido neste ato.

’A\
CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA: O exercicio social coincidira com o ano civil,
devendo, a 31 de dezembro de cada ano, ser elaborados o inventario, o
PiginsSded
o
-3
&
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B
[
----------------------------------------- - o >
i Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro P . : b
i Empresa: PROHOSP DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA . r.‘ AUCET |A:E .E
E NIRE: 332.1003492-8 Protocolo: 00-2019/294877-6 Data do protocoleo: 24/06/2019 L J " = " ' E
i CERTIFICO O ARQUIVAMENTO em 26/07/2019 SOB O NUMERC (0003699301 e demais constantes do termo de e Y i o
:. autenticagao. -
1 Autenticaglo: F3AEB6C36CSE1DGFR4BCT5390A16B4A390F935AB864DF15B66326DED4ADF4FCC i
! Para validar o documento acesse http://www.jucerja.rj.gov.br/servicos/chanceladigital, informe o n® de protocolo. Pag. 7 '

Valor Total do Ato: RS 4,56 \

@36 2 Autenticaio Digital Cdigo: 66942907208481140239-7 7 a “\3 Cartério Azevédo Bastos

" Data: 29/07/2020 14:16:15 7 &*}q Av. Presidente Epiticio Pessoa - 1145
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CONSOLIDAGAD CONTRATUAL

PROHOSP DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA.
CNPJ/MF n® 04.356.394/0002-32
NIRE 3321003492-8

balango patrimonial e o balango de resultado econdmico e, a critério dos
socios, distribuidos ou nao os resultados apurados, na proporgdo de suas
quotas, ou em proporgao diferente decidida por consenso.

Paréagrafo primeiro: Em qualquer época do ano a sociedade podera levantar
balango intermediario, com ou sem distribuigac de lucros.

Paragrafo segundo: Anuaimente, nos quatro meses seguintes ao termino do
exercicio social, realizar-se-a a assembleia ou reunido dos sécios, com ©
objetivo de: [a] tomar as contas dos administradores e deliberar sobre o
balango patrimonial @ o de resultado econdmico; {b] designar administradores,
guando for o caso; e [c] tratar de outros assuntos quaisquer, constantes da
ordem do dia.

~ Paragrafo terceiro: Até trinta dias antes da data marcada para a assembieia,

os documentos referidos na alinea a do paragrafo anterior devem ser postos
por escrito, @ com prova do respectivo recebimento, & disposi¢do dos sdcios
que nao exercam a administragao.

Paragrafo quarto: O anincic de convocagdo para reuni@o ou assembleia sera
realizado na forma do artigo 1.152 e seus paragrafos do Codigo Civil,
dispensadas tais formalidades quando todos os sdcios comparecerem ou se
declararem, por escrito, cientes do local, data, hora e ordem do dia.

Paragrafo quinto: A reunido ou assembleia tornam-se dispenséveis quando
todos os socios decidirem por escrito sobre a matéria que seria objeto dela,
seja em alteragéio contratual ou em ata lavrada para esla finalidade, que fara
parte integrante da alteragéo contratual para fins de registro.

VIl. DO FALECIMENTO, INCAPACIDADE, INSOLVENCIA, FALENCIA
E EXTINGAO DE SOCIO \

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA: O falecimento, a incapacidade, a
insolvéncia, a faléncia ou a extingdo de gqualguer sécio ndo dissolve
necessariamente a sociedade, ficando os herdeiros ou sucessores sub-rogados
nos direitos e obrigagdes do sécio falecido, incapaz, insolvente, falido ou
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CONSOLIDAGAO CONTRATUAL

PROHOSP DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA.
CNPJ/MF n° 04.355,394/0002-32
NIRE 3321003492-8

exlinto, podendo nela se fazer representar, enquanto indivisoc o quinhdo
respectivo, por um dentre eles devidamente credenciada pelos demais.

Paragrafo primeiro: Apurado por balango os haveres do socio falecido com
base na situagao patrimonial de sociedade & data da resolugio (falecimento,
incapacidade, insolvéncia, faléncia ou extingdo), serdo eles pagos em doze
presiagbes mensais, iguais e sucessivas, acrescidas de juros de doze por
cento ao ano, vencendo-se a primeira prestagdo em cento e vinte dias apds a
apreseniagio a sociedade da autorizagéo judicial para o recebimento.

Paragrafo segundo: Fica facultada, mediante consenso entre os sdcios
remanescentes que representem a maioria absoluta do capital social e os
herdeiros ou sucessores do sécio falecido, declarado incapaz, insolvente, falido
ou extinto, a aprovagdo de outras condi¢des de pagamento, desde que nao
afetem a situagéo econémico-financeira da sociedade.

Paragrafo terceiro: E facultado o ingresso dos herdeiros ou sucessores na
sociedade, por consensc com os sdcios remanescenies e se ndc houver
qualquer impedimento de ordem legal.

Vill. DA RETIRADA DE SOCIO E APURAGAO DE HAVERES

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA: Qualquer quotista tem o direito de retirar-se
a qualquer tempo da sociedade, independentemente de motivagdo, desde que
comunigque por escrito a sua inteng8o com pré-aviso de sessenta dias, para
apuragdo de seus haveres por balango especiaimente levantado tomando por
base a situagdo patrimonial da sociedade na data da resolugdo, e pagamento
em doze prestacles mensais, iguais e sucessivas, acrescidas de juros de doze
por cento ao ano, vencendo-se a primeira prestagao cento e vinte dias apds o
recebimento da comunicagéo escrita, pela qual o socio declarou sua vontade
de se retirar da sociedade.

Paragrafo primeiro; O balango especial referidc no “caput’ desta clausula
devera ser levantado dentro dos trinta dias subsequentes ao termino do prazo
de pré-aviso estabelecido acima.
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